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Ansokan avser (galler dven vid begaran om

radgivande yttrande):

forskning dér endast en forskningshuvudman deltar (5000 kr) |Z|

[

forskning dér fler &n en huvudman deltar (16000 kr)

forskning dér mer &n en forskningshuvudman deltar, men dér samtliga
forskningspersoner eller forskningsobjekt enligt 4 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor, har ett omedelbart
samband endast med en av forskningshuvudménnen (5000 kr)

endast behandling av personuppgifter (5000 kr)

forskning som géller klinisk lakemedelsprévning (16000 kr)

I T I R

andring av tidigare godkénd ansékan (enligt 4 §) (2000 kr)

Om namnden finner att studien/forskningsprojektet inte faller inom lagens for etikprovning tillimpningsomrade

oOnskas ett radgivande yttrande

Ja: |Z| Nej: |:|
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1. Information om forskningshuvudman m.m.

1:1 Sokande forskningshuvudman

Ansokan om etikprovning av forskning skall goras av forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses
en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors. Inom staten utfors
forskning framst vid ldrosédtena, men dven vid vissa andra myndigheter, som t.ex. Brottsforebyggande radet och

Socialstyrelsen. Kommuner och landsting kan vara forskningshuvudmén, liksom privatrittsliga juridiska

personer.

Namn: Karolinska Institutet, Institutionen for Klinisk Neurovetenskap,
Sektionen for Personskadeprevention

Adress: Berzelius vag 3, 171 77 Stockholm

1:2 Behorig foretriadare

Behorig foretradare for forskningshuvudmannen (t.ex. prefekt, enhetschef, verksamhetschef).

Forskningshuvudménnen bestdmmer sjdlva, genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom

fullmakt, vem som é&r behdrig att foretrada forskningshuvudmannen. Bifoga kopia av sddan handling.

Namn: Kristina Alexanderson Tjanstetitel: Professor,
Sektionschef

Adress: Karolinska Institutet, Institutionen for Klinisk Neurovetenskap,
Sektionen for Personskadeprevention,
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Berzelius vag 3, 171 77 Stockholm

1:3 Forskare som ir huvudansvarig for genomforandet av projektet (kontaktperson)
Namn: Irene Jensen, professor
Adress: Karolinska Institutet, Institutionen for Klinisk Neurovetenskap,
Sektionen for Personskadeprevention,
Berzelius vag 3, 171 77 Stockholm
E-postadress: irene.jensen@ki.se
Telefon: 08 524 83 212

Mobiltelefon: 070 577 76 59

1:4 Plats

Plats/er dir projektet skall genomforas (ange inréttning/ar, institution/er, klinik/er etc.).

Sektionen fér Personskadeprevention, Institutionen for Klinisk Neurovetenskap,
Karolinska Institutet. Datainsamling sker p& vardmottagningar i hela Sverige dar
legitimerade kiropraktorer ar verksamma.

1:5 Andra medverkande

Ovriga deltagande forskningshuvudméin samt forskare ansvariga att lokalt genomfora projektet (kontaktpersoner) skall

anges i bilaga (namn, adresser).

1:6 Vid lakemedelsprovning
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AnsoOkan om tillstdnd har insénts till Likemedelsverket.

Ansokan inldmnad (datum):

Tillstand erhallits [ ]
1:7 Vid viss genetisk forskning

Anmiélan till Datainspektionen om férhandskontroll av behandling av personuppgifter om genetiska anlag som

framkommit efter genetisk undersdkning (10 § forsta stycket 2 personuppgiftsforordningen (1998:1191).

Inldamnad (datum): Kommer att inlimnas efter godkiind etikprovning [ ]

2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet (programmet)

Beskrivningen skall kunna forstas av naimndens lekméan. Undvik dérfor terminologi som kréver specialkunskaper.
Ange bakgrund och syfte for studien samt den (de) vetenskapliga fragestéllning (ar) som man soker svar pa.
Ange de viktigaste undersékningsvariablerna. Ange vilka kunskapsvinster projektet kan férvintas ge och
betydelsen av dessa. Ange om det ar en registerstudie, uppdragsforskning etc.

For fackmén avsedd detaljerad information i protokoll eller forskningsplan skal/ bifogas som bilaga. En
utforligare beskrivning dver genomforandet avsedd for lekmdn kan vid behov bifogas den for fackmén avsedda

obligatoriska forskningsplanen.

Landryggssmarta ar ett folkhalsoprobelm i Sverige och i Vast-varlden. Férekomsten ar
hog och kostnaden for individen och samhallet likasa. Landryggssmarta ar dessutom
ofta ett aterkommande problem fér den som drabbas, varfér kunskap om preventiva
atgarder behovs.

Kiropraktorer behandlar traditionellt ryggsmarta, och numera foreligger evidens
angaende metodens effektivitet vid kortvarig behandling. Det finns aven en lang
tradition inom professionen att behandla langsiktigt forebyggande, men detta har hittills
ej testats vetenskapligt.
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Inledande studier har definierat patienten som kiropraktorerna anser lamplig for sadan
behandling.Nasta steg ar nu att félja en grupp av dessa patienter for att se i vilken grad
de besvaras av sin landryggssmarta (delstudiel), for att slutligen testa metodens
effektivitet (delstudie 2).

Syftet med den forsta delstudien &ar att definiera patienternas profiler avseende
besvarsgrad, sjukskrivning och behandling. Detta for att, i andra delstudien, kunna se
om regelbunden kiropraktisk behandling kan forandra till det battre samt huruvida detta
ar ett kostnadseffektivt satt att behandla.

2:2 Vilken primir vetenskaplig fragestillning ligger till grund for projektets utformning

Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprovning, ange den priméra och eventuellt sekunddra hypotesen.
Héanvisning till mer detaljerad information for fackmén kan ske till bifogat protokoll eller forskningsplan enligt

2:1

1: Hur varierar landryggspatienternas smarta under sex manader, i relation till
besvarsgrad och sjukfranvaro?

2: Ar det mdojligt att definiera under-grupper i relation till besvarsgrad?

3: Hur varierar landryggssmartan under tolv manader (besvarsgrad, sjukfranvaro,
sjalvskattad halsa) hos patienter som far regelbunden kiropraktisk behandling jamfort
med dem som far behandling bara vid akut smarta?

4: Ar preventiv behandling kostnadseffektiv?

2:3 Redogor for resultat fran relevanta djurforsok

| For viss, frimst medicinsk, forskning ange skilen till att djurfoérsok inte utforts.

Ej relevant

2:4 Redogor oversiktligt for undersokningsprocedur, datainsamling och datas karaktiar
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Av beskrivningen skall framga hur studien planeras genomforas. Beskriv insamlade datas karaktédr. Hur
sakerstills datas tillforlitlighet (t.ex. kvalitetskontroll/monitorering )? - Vid enkdter och intervjuer skall beskrivas
tillvigagangssatt och t.ex. fragors innehéll och hur slutsatser dras. Enkéter och skattningsskalor skall bifogas.

- For medicinsk forskning skall anges t.ex. typer av ingrepp, mitmetoder, antal besok, tidsdtgang vid varje
forsok, doser och administrationssatt for eventuella lidkemedel och/eller isotoper, blodprovsmingd (dven
ackumulerad méngd vid multipla forsok). Ange dven om och pa vilket sétt undersokningsprocedur m.m. skiljer
sig fran klinisk rutin. Ange proceduren for att ge den eventuella behandling efter studiens slut, som kan erfordras.
Ange procedur for insamling av biologiskt material. Redogdr for datakdllor och procedurer vid behandling av
personuppgifter. For mer detaljerad information kan hénvisning ske till bilagt protokoll eller forskningsplan

enligt 2:1.

Patienter som soker vard hos en kiropraktor for landryggssmarta, kommer att tillfragas
om att medverka i forsta delstudien.Vid andra och fjarde konsultationen fylls en enkéat i
av kiropraktorn tillsammans med patienten. Patienten far ocksa fylla i en enkat sjélv vid
andra konsultationen. Efter sex manader skickas en enkat till patienten. Enkéaterna
innehaller dels beskriptiv data (kon, alder, typ av besvar, duration och frekvens), dels
data om sjalvskattad halsa och efterhand forbattring. Frageformularen ar validerade i
tidigare undersokningar. Patienten far skriftlig information och far fylla i en medgivande
blankett om han/hon véljer att delta.

Under sex manader far patienten ett SMS varje vecka med fraga om besvarsgrad.
Manadsvis kommer daven en SMS-fraga om sjukfranvaro samt en om behandling.

SMS- svaren registreras av ett datorsystem, SMS Track, som gor profiler av varje
patient. Enkatsvaren lases in optiskt och svaren laggs i databasen med ett I6pnummer
och utan personuppgifter. All persondata kopplas till ett IS pnummer, och "nyckeln”
forstors efter avslutad insamling. Ingen intervention gors i den forsta delstudien, det ar
en observationsstudie. Patienterna kommer att vara i en helt normal klinisk situation, dar
behandlande kiropraktor kommer att ge den behandling som anses nodvandig for
patienten.

| den andra delstudien rekryteras patienter pa samma séatt. Samma enkéater kommer att
fyllas i som delstudie 1 vid samma intervall samt efter 12 manader.Samma data kommer
att inhamtas fran patient och kiropraktor, och patientens medgivande kommer att sokas
pa samma satt. Patienten f6ljs upp av SMS Track-programmet under 12 manader, datan
hanteras pa samma satt. Halften av patienterna kommer att behandlas regelbundet av
"sin" behandlande kiropraktor, halften kommer att fa behandling endast nar de soker
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med akut smarta. Aven detta speglar den klinska vardagen, da vissa kiropraktorer
behandlar regelbundet och andra endast vid akut smaérta.

2:5 Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank

Med biobank avses biologiskt material frdn en eller flera mdnniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en

bestimd tid och vars ursprung kan hérledas till den eller de ménniskor fran vilka materialet hdrror.

Redogor for var och hur prover som skall sparas forvaras, kodningsprocedurer och villkor for utlimnande av
prover. Observera att i forekommande fall skall anmélan av biobank ske till Socialstyrelsen enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Ej relevant

2:6 Redovisa tillgang till nodvindiga resurser under hela projektets genomforande

Ange vilka som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande) for forskningspersonernas sakerhet vid
alla enheter/kliniker dér patienter ingar samt att erforderliga ekonomiska och personella resurser finns tillgéngliga.
Intyg fran dessa skall bifogas.

Ansvaret for patienternas fysiska sékerhet ligger som alltid pa behandlande kiropraktor,
vilka samtliga har patientférsékringar hos Salus- Ansvar.

Ansvaret for hantering och lagring av data har professor Irene Jensen.

Medel till inkdp av SMS Trackprogrammet samt fOr att ersatta patienternas SMS-
kostnader finns hos Legitimerade Kiropraktorers Riksorganisation, LKR.

Professor Irene Jensen &r aviénad av Karolinska Institutet.

Till medverkande kiropraktorer utgar ingen ersattning, och patienterna betalar
behandlingsarvodet som vanligt.

2:7 Journalforing, registrering och hantering av data

Redogor for hur undersdkningsprocedurer och eventuella ingrepp journalfors. Ange hur registrering och
behandling av resultaten skall ga till. Om materialet skall kodas, ange proceduren, vem som forvarar kodlistor
och vem eller vilka som har tillgang till dem, var de forvaras, hur ldinge samt om materialet kommer att
anonymiseras eller forstoras. Anviands band- och videoinspelningar? Vilken tillgédnglighet har datamaterialet?

Hur forvaras det? Hur erhalls erforderligt sekretesskydd?
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Kiropraktorerna for behandlingsjournal enligt journalféringslagen, ingen anteckning
behover goras om patientens medverkan i studien eftersom studien inte avviker fran
normal klinisk praxis.

Patienternas medverkan kommer att vara anonym vid analysen, da de identifieras med
ett Iopnummer. Endast den ansvariga forskaren har tillgang till listorna med I6pnummer,
vilka kommer att forvaras i last och brandséaker forvaring. Detta materialet kommer att
forstoras nar dataanalysen ar genomférd.

2:8 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras)

av den anvinda proceduren, tekniken eller behandlingen

Sérskilt angeldget dr att redovisning av risker for komplikationer gors tydliga och i forekommande fall med
angivande av relevanta publikationer. Om ansdkan avser fortséttning eller uppfoljning av tidigare projekt, ange
diarienummer samt datum for beslut av tidigare godkénd ansokan. Vid nya ldkemedelsbehandlingar av patienter
bor anges hur manga patienter (med aktuell eller annan akomma) som tidigare erhallit foreslagen eller hogre

dosering samt hur langa behandlingsperioder som studerats.

Detta ar den forsta studien av sitt slag i Sverige. Med forskare i Danmark och Finland
pagar ett samarbete dar flera studier tar upp olika aspekter av fragestallningar kring
preventiv kiropraktisk behandling.
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3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner

Med forskningsperson avses en levande mdnniska som forskningen avser.

Ange urvalskriterier (inklusion och exklusion). Pa vilket sitt kommer forskaren i kontakt med/far kinnedom om
lampliga forskningspersoner? Ange om rekrytering sker fran (egna, andras) tidigare eller padgaende studier. Om
annonsering sker, skall annonsmaterialet insdndas som bilaga. Om t.ex. barn, eller personer som tillfalligt eller
permanent inte dr kapabla att ge ett eget informerat samtycke skall tillfragas om deltagande i projektet, skall detta
sarskilt motiveras. Om vissa grupper (t.ex. kvinnor, barn eller dldre) utesluts fran deltagande i projektet skall

detta sarskilt motiveras.

Inklusionskriterier for kiropraktorer: 1) Medlem i LKR, vilket garanterar en godké&nd
akademisk utbildning. 2) Villiga att hjalpa till med att samla in data. 3) Har, i en tidigare
studie, sagt sig tro att kiropraktisk behandling kan forebygga aterfall av
landryggssmarta.

Patienterna ska 1) vara mellan 18-65 ar (arbetsfor alder) och 2) séka kiropraktor for
aterkommande landryggssmarta sedan 1-2 ar. De ska 3) inte redan vara
kiropraktorpatienter pa regelbunden behandling, 4) gravida uteslutas och patienterna 5)
maste kunna forsta svenska spraket, 6) maste ha en egen mobiltelefon och 7) beharska
SMS-funktionen och slutligen 8) vara villiga att delta i studien.

3:2 Ange relationen mellan forskare/forsoksledare och forskningspersonerna

I:' Behandlare (t.ex. ldkare, psykolog, sjukgymnast) - forskningsperson (t.ex. patient, klient)
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|:| Kursgivare (ldrare) - student
|:| Arbetsgivare - anstélld
<] Annan relation. Beskriv: Ansvarig forskare kommer aldrig sjalv att traffa

forskningspersonerna.

3:3 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationens (ernas)/

undersokningsmaterialets(-ens) storlek

Redovisa en statistisk styrka, sé kallad "power”-berékning eller motsvarande 6verviaganden for tydliggdrande av
studiens mdjligheter att besvara fragestéllningarna.

40 kiropraktorer i varje delstudie samlar data under 3 manader, pa upp till 10 patienter
vardera. Saledes kommer upp till 400 patienter att inga i varje delstudie. Det beraknas
vara tillrackligt antal for att upptécka skillnader i utfallsparametern &ven om en viss andel
(10-20%) avbryter deltagandet.

SMS Track ar en relativt ny metod déar inga tidigare data pa denna patientgrupp finns
tillgangliga for att mojliggora en powerberakning.

3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera

studier samtidigt eller i nira anslutning till denna studie

Ange om forskningspersonerna kan inkluderas samtidigt i flera studier eller i nédra anslutning till denna studie. Ange
i sa fall projekttitel, forskningshuvudman, forskare som genomfor studien (kontaktperson) samt diarienummer (om
ként) for de Ovriga studierna. Nér avslutades ett eventuellt tidigare deltagande?

| kommande studier borjar vi "fran borjan" igen, och kommer att anvanda en ny grupp
kiropaktorer. Det samma kommer att galla da: att patienten inte redan ar en
kiropraktorpatient pa regelbunden behandling.

3:5 Vilket forsikringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i projektet




ANSOKAN OM ETIKPROVNING 12

Det aligger forskningshuvudmannen att kontrollera att befintliga forsakringar tdcker eventuella skador som kan
uppkomma.

Samtliga kiropraktorer &r ansvarsférsakrade i Salus Ansvar genom Legitimerade
Kiropraktorers Riksorganisation, LKR.

3:6 Vilken ekonomisk ersittning eller andra formaner utgar till de forskningspersoner som

deltar i projektet och néir betalas ersittningen ut (Utforligare beskrivning kan ldmnas i bilaga)

Erséttning for obehag och besvir. Belopp (fore skatt):

Erséttning for forlorad arbetsinkomst |:| Ja |X| Nej

Reseersittning |:| Ja |X| Nej

Befrielse fran kostnader for lakemedel |:| Ja |X| Nej

Befrielse frin andra kostnader. Vilka? Kostnader fér SMS kommer att
ersattas.

Andra féormaner. Vilka?
Nir betalas ersittningen ut? Kontant i samband med sista enkaten.

Ingen ersdttning betalas ut |:|

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehaillet i den information som

limnas da forskningspersoner tillfrigas om deltagande
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Beskriv hur och nédr information ges och vad den innehaller. Vem informerar? Normalt skall en kortfattad och
lattforstaelig skriftlig information ges. Denna skriftliga information skall bifogas ansékan. Om ingen eller
ofullstédndig information ges, maste skélen for detta noggrant anges.

Forskningspersonen skall informeras om

- den &vergripande planen for forskningen

- syftet med forskningen

- de metoder som kommer att anvéndas

- de foljder och risker som forskningen kan medfora

- vem som &r forskningshuvudman och kontaktperson
- att deltagandet i forskningen ar frivilligt och

- forskningspersonens ritt att nir som helst avbryta sin medverkan.

Nar forsokspersonen, patienten, tillfrdgas om deltagande, dvs vid andra konsultationen,
far vederbdrande ett informationsblad dar syftet med undersokingen och omfattningen
av deltagandet ar beskrivet.Om patienten samtycker, far han/hon fylla i en
medgivandeblankett. Se bilaga.

Kiropraktorerna som kommer att medverka till datainsamling i studien har, i en tidigare
studie, skriftligen sagt sig villiga att delta i en studie om preventiv kiropraktisk
behandling.

4:2 Hur och fran vem inhimtas samtycke
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Beskriv proceduren; vem som fragar, nér detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning ar
sérskilt viktig d& barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingar i studien, likasa vid studier av en grupp

(grupper), t.ex. foreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund och férsamlingar eller arbetet i en skolklass.

Den behandlande kiropraktorn fragar patienten vid andra konsultationen om medverkan,
varpa patienten ger sitt skriftliga samtycke innan deltagande i studien i enlighet med de
tidigare definierade kriterierna.

S. Forskningsetiska overvaganden

5:1 Redogor for risker som deltagandet kan medfora samt mojliga komplikationer

Detta kan vara t.ex. smérta, obehag eller integritetsintrdng som projektet innebér eller kan innebira.
Har atgérder vidtagits for att forebygga de risker som ségs ovan? Vilken beredskap finns att hantera dessa
komplikationer? Ange metoder som kommer att anvindas for att efterforska, registrera och rapportera odnskade

héndelser.

Denna studie kommer ej att avvika fran den kliniska verkligheten behandlingsmassigt.
Patienten far precis den vard som den behandlande kiropraktorn anser behévs vare sig
de deltar i studien eller ej. Det deltagande patienter far, ar ett SMS varje vecka (+ tva
manadsvis) dar han/hon blir tillfragad om ryggens besvarsgrad. Om nagot, kan detta
satta fokus pa ryggproblemet for patienten.

Patienten far tillfalle att rapportera om eventuella obehag efter behandling vid flera
tillfallen i méte med behandlande kiropraktor, se punkt 2:4. Patientens medverkan ar
anonym enligt punkt 2:7.

5:2 Redogor for forutsebar nytta for de forskningspersoner som ingir i projektet
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Eftersom studien speglar den kliniska vardagen, har forsokspersonerna ingen direkt
nytta av att delta utover nyttan av behandlingen de far, vilken de skulle fatt aven utanfor
studien. Den generella nyttan for alla med ryggbesvar ar att ytterligare kunskap erhalles
om vilka behandlingar som ar effektiva, &ven preventivt.

5:3 Gor en egen virdering av forhallandet risk — nytta for de forskningspersoner som
deltar

Da studien inte avviker fran den klinska vardagen, innebar den liten risk for patienterna,
kiropraktisk behandling ar en relativt saker metod med fa biverkningar. Nyttan kan
daremot bli betydligt viktigare, eftersom vi kommer att fa kunskap om huruvida
regelbunden kiropraktisk behandling ar effektivt for patienter med aterkommande
landryggssmarta .

5:4 Identifiera och precisera vilka etiska problem t.ex. risk — nytta

i ett vidare perspektiv som kan uppsta inom eller genom projektet

Det finns en viss risk att patienterna "sjukliggors" genom att de varje vecka paminns om
sin ryggdkomma. De behandlande kiropraktorerna kan ocksa tankas anstranga sig mer
an vanligt for att kunna hjalpa de berérda patienterna.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare
tillgang till data (anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning

och rapportskrivning

Vid uppdragsforskning anges hur forskningshuvudmannen och medverkande forskare garanteras tillgdng till data
och vem som ansvarar for databearbetning och rapportskrivning.
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Forskningen ager rum vid Karolinska Institutet och Irene Jensen har saledes tillgang till
datan direkt och ansvarar for databearbetning och rapportskrivning.

6:2 Hur kommer resultaten att goras offentligt tillgangliga

Kommer studien att inséindas for publicering i tidskrift eller publiceras pa annat sétt

Ange i vilken form resultaten planeras offentliggdras samt tidsplan for detta.

En forskningsartikel planeras for varje delstudie i en vetenskaplig tidskrift, studien ar en
del av en doktorsavhandling. Publicering beraknas till 2009/2010.

6.3 P4 vilket sitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nir materialet

offentliggors/publiceras

Beskriv procedurer eller metod for avidentifiering/anonymisering. Redovisas endast resultat pa statistisk gruppniva?

All rapportering sker anonymt och pa gruppniva, vare sig kiropraktorernas eller
patienternas identiteter kommer att vara synliga nar dataanalys och rapportskrivning ska
genomforas. Efter avslutad studie kommer kopplingen mellan patienternas I6pnummer
och namn att forstoras enligt punkt 2:7.

7. Redovisning av ekonomiska forhallanden och

beroendeforhallanden

7:1 Vid uppdragsforskning

Ange uppdragsgivaren t.ex. vid klinisk ldkemedelsprévning.

Namn: Ej relevant Kontaktperson:

Adress: Telefon/mobiltelefon:
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| Ange uppdragsgivarens relation till forskningshuvudmannen/medverkande forskare, t.ex. anstéllningsforhéllande.

7:2 Redovisa eventuella ekonomiska éverenskommelser med uppdragsgivare eller andra
finansidrer (namn, belopp)

Vid klinisk ldkemedelsprovning kan hanvisning ske till ingdnget avtal med sjukvardshuvudmannen eller genom
uppgift om foreslagen erséttning enligt 6verenskommelsen mellan Landstingsférbundet och LIF som bifogas.
Separata dverenskommelser med den/de som skall genomfora forskningen skall ocksa redovisas. Om
overenskommelserna inte dr klara i sin helhet vid tidpunkten for ansdkan skall belopp for studien/erséttning till
kliniken/genomforaren och vad ersittningen skall ticka alternativt belopp per forskningsperson anges har. Vid
studier dér fler &n en forskningshuvudman deltar skall principerna for och storleksordningen for ersittning for

studien i sin helhet anges.

Ej relevant

7:3 Redovisa forskningshuvudmannens och medverkande forskares intressen/tillgdngar

Redovisa de som kan ténkas paverka tilltron till objektiviteten i genomforande och rapportering (t.ex. aktieinnehav
eller konsultuppdrag i finansierande foretag).

Ej relevant
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Dokument som, i tillimpliga fall, skall bifogas om inte motsvarande information finns i blanketten har
markerats med x. Markera de bilagor som skickas in med denna ansdkan.

Insand med | Bil | Beskrivning Klinisk Annan
ansotkan nr lakemedels | forskning
prévning
1 | Deltagande forskningshuvudmén och medverkande
] p 1:5 | forskare (kontaktpersoner) vid forskning dar mer &n en X X
forskningshuvudman deltar
X 2 | For fackmén avsedd projekt/forskningsplan (protokoll), x X
p 2:1 | vid behov aven fér lekman avsedd bilaga
] 3 | Annonsmaterial for rekrytering av forskningspersoner x X
p 31
4 | Skriftlig information till dem som tillfragas
X p 4l X X
5 | Enkat, frageformular
X p 2:4 X X
] 6 | Gemensam EU-blankett (galler fr.o.m. den 1 maj 2004), x
géller &ven vid andring
L] 7 | Sammanfattning av protokollet pa svenska X
L] 8 | Prévarhandbok alt. bipacksedel/produktresumé X
X 9 |Intyg fran verksamhetschef/motsv. om resurser x X
p2:6
% 10 | CV for forskare (samma som p 1:3) med huvudansvar " X
for genomférande (redovisa forskarens kompetens)
[] 11 | Beskrivning av erséttning till forskningspersoner x X
p 3:6
12 | Overenskommelser med uppdragsgivare/finansiar om
[] p 7:1 | t.ex. anstallningsférhallanden, bidrag/ersattning till " X
p 7:2 | prévningsplats, sjukvardshuvudman,
forskningshuvudman eller forskare
13 | Tillstand frén stralskyddskommitté eller motsvarande X X
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9. Undertecknande

| Behorig foretriddare for sokande forskningshuvudman enligt p 1:2.

ort: Stockholm Datum: 20/11 2007

Signatur

Namnfortydligande: Kristina Alexanderson

Undertecknad forskare som genomfor projektet (kontaktperson) enligt p 1:3 intygar hirmed att forskningen kommer
att genomforas i enlighet med ansdkan.

ort: Stockholm Datum: 20/11 2007

Signatur

Namnfortydligande: Irene Jensen
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Anvisning for ansokan

Denna ansokningsblankett anvénds vid ansdkan om etikprovning enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser méanniskor. Den &r avsedd att anvdndas for all
slags forskning dédr godkdnnande skall inhdmtas fran en etikprovningsndmnd. Blanketten
skall anvéndas dven vid begédran om radgivande yttrande enligt 2 § forordning (2003:616)
med instruktion for regionala etikprovningsndmnder. Beroende pa vilken forskning som
ansokan géller kommer de uppgifter som efterfragas nedan att ha olika relevans. Darmed
varierar ocksa kravet pa utforlighet i redovisningen av dessa. Markera pé formuléret nar
uppgiften inte beror det aktuella projektet. Ansokan skall ifyllas sa att den blir lattlast,
dvs. den skall inte vara handskriven och inte skriven med liten stil och kort radavstand.

Blanketten skall skrivas pé svenska.

Observera att en ansokan aldrig dr komplett (och dirmed kan behandlas) forrdn blanketten ar
korrekt ifylld och avgiften dr betald.

Ansokan med bilagor insiindes i ett original och 16 kopior!

Om denna blankett

Allt som skall fyllas i dr markerat gratt. Ovrig forklarande text r 13st och far inte #ndras. De gra
falten expanderar allteftersom du skriver, det finns alltsd obegransat utrymme for din text. Vid
utskrift syns enbart texten du fyllt i och ej de gré falten som syns pé skdrmen, det ar darfor viktigt
att kontrollera att allt verkligen &r ifyllt. Nar du ar klar skriver du ut blanketten, kompletterar med
erforderliga underskrifter samt bilagor och skickar till den regionala etikprovningsndmnd till vars

upptagningsomrade forskningshuvudmannen hor, se www.forskningsetikprovning.se.
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Avdelning 4

NARVARANDE

Ledamoter

Annika Marcus, ordftrande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)

Gunnar Johanson, (foxikologi)

Guro Gafvelin (molekyléiir immunologi)

Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Nislund (kirurgi)

Anna-Berit Ransjo Arvidsson (omvdrdnad)

Roland Sennerstam (pediatrik)

André Stark (ortopedi)

Erik Sundstrom (geriatrik)

Elisabeth Fleetwood (allmdnforetridare)

Roland Héakansson (allménféretridare)

Benkt Kullgard (allmdnforetridare), deltar inte i dirende 2007/1384
Ake Reisnert ((allméinforetriidare))

Gunnar Skoglund (allmdnforetriidare)

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1

Ordféranden forklarar sammantridet Gppnat.

§2
Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3

Ordftranden meddelar att niista sammantriide i avdelning 4 #ger rum den 6 februari 2008.

$4
Ordféranden forklarar sammantridet avslutat.

ﬁtockholm som ovan e

/ i b, (’ ,.a ( Lf } -
.&nmka Marcus Pierre Lafolie
Ordftrande Vetenskaplig sekreterare

Adress Besiksadress Telefon Fax E-post Hemsida
Box 289 Nobels viig 12 A 08-52480000 (vx]) 08-524 86699 kansli@stockholm.epn.se WWW.epn.se
171 77 Stockholm Solna 08-52486472 (dir) lena.creutzer.walderstenagki . se




Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm
Protokoll 2008/4:1

Utdrag ur protokoll
Diarienummer och
Foéredragande:
2007/1458-31/4 Sokande: Karolinska Institutet
André Stark Behorig foretridare: Kristina Alexandersson

Projekt: Kiropraktisk behandling vid &terkommande ldndryggssmarta.
Forskare som genomfor projektet: Irene Jensen

BESLUT

Projektet avser inhdmtande av kinsliga personuppgifter, men med
uttryckligt samtycke dértill. Projektet dr dirmed inte tillstindspliktigt
enligt bestimmelserna i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor.

Nimnden limnar med stdd av 2 § férordningen (2003:616) med
instruktion for regionala etikprévningsndmnder f6ljande

RADGIVANDE YTTRANDE
Niamnden har inga invéindningar mot projektets genomftrande dven om
stkanden bor 6verviga inférandet av en kontrollgrupp samt

randomisering for att 6ka det vetenskapliga véirdet.

Hur man dverklagar beslutet att forskningen inte omfattas av
etikprovningslagen, se sirskild information.

Det radgivande yttrandet fér inte Gverklagas.

Att den avskrift i transumt 6verensstimmer med originalet intygar:
- "--'J,f . ‘*'/ 7 7 —7
S o DY e
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare
/Expedierat 2008-01-18/
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